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基于正交试验的医用微球囊拉伸吹塑优化设计

代光辉，张晴晴，靳国宝
( 巢湖学院机械工程学院，安徽巢湖 238000)

摘要：为提高医用微球囊壁厚均匀性以及成型稳定性，以成型温度、成型压力、拉伸距离和保温时间四个拉伸吹

塑工艺参数为优化对象，在完成田口正交试验与极值分析的基础上，进一步择优缩小各因素的水平范围，设计并实

施了具有因素交互作用的正交试验。交互试验结果表明，成型温度和成型压力的交互作用及成型温度和拉伸距离

的交互作用对球囊壁厚均匀性影响明显。依据两次正交试验获得的优化参数进行成型实验与测量统计，对比发现，

交互正交试验优化结果下的球囊壁厚均匀性平均值略高于田口正交实验优化结果，达到 96.03%，两者之间的差值为

0.17% ；但是两组参数下球囊壁厚均匀性的方差相差较大，前者相较于后者降低了 10.58%，表明交互正交试验优化结

果提高了球囊成型的稳定性。
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Optimization Design of Stretch Blow Molding Process of Medical Microballoon based on Orthogonal Test
Dai Guanghui， Zhang Qingqing， Jin Guobao

(College of Mechanical Engineering， Chaohu University， Chaohu 238000，China)

Abstract ：An orthogonal experiment with factor interaction was designed and implemented with the level range of each factor 
was further narrowed based on the completion of Taguchi orthogonal test and extreme value analysis，taking the four stretch blow 
molding process parameters of molding temperature，molding pressure，stretching distance，and holding time as optimization objects 
to improve the uniformity of wall thickness and molding stability of medical microballoons. The interactive test results show that 
the interaction of molding temperature and molding pressure，as well as molding temperature and stretching distance，have obvious 
effects on the wall thickness uniformity of the balloon. The molding experiments and measurement statistics were performed based 
on the optimized parameters obtained from these two orthogonal tests. It can be found from the comparison that the average value 
of the balloon wall thickness uniformity under the optimization results of the interactive orthogonal experiment is 96.03%，which 
is slightly higher than that of the Taguchi orthogonal experiment，and the difference between these two experiments is 0.17% ；

however，the variance of the balloon wall thickness uniformity under the former test is reduced by 10.58% compared with the latter，
which shows the great difference between these two tests and indicates that the optimization results of the interactive orthogonal 
experiment improve the ball stability of ball molding.

Keywords ：medical microballoon ；stretch blow molding ；process optimization ；orthogonal experiment ；interaction

近年来，介入手术以其安全可靠、损伤小、疗程

短、见效快、对人体组织器官无形态破坏等优点而广

泛应用于众多医疗领域。医用微球囊作为介入医疗

的核心器械，在治疗血管狭窄、扩张血管和塑形、药

物支架的输送与扩张、椎体复位等领域发挥着极其

重要的作用。目前，我国微球囊制品受生产设备和

配套工艺技术的影响，研制相对滞后，大部分产品还

只能依赖进口，严重限制了我国在介入医疗领域的

研究和应用。

众所周知，在聚合物成型过程中，工艺优化研
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究一直是学者们关注的重点，同时也是一项极具挑

战性的工作，医用微球囊拉伸吹塑成型也不例外。

国内外一些学者从不同角度、用不同方法对微球囊

拉伸吹塑成型工艺进行了研究，取得了一定进展，这

些研究主要集中在基于数值模拟的仿真研究和基于

实验的成型因素研究两方面。在数值模拟方面 [1–4]，

由于聚合物微球囊拉伸吹塑流动过程中精准控制进

入微米量级，微拉伸吹塑流动过程涉及到微拉伸流

动、微传热学、微机械结构及材料等相关技术领域的

研究还不够成熟，医用微球囊的微拉伸流变行为难

以准确描述，限制了微球囊微拉伸吹塑的理论分析、

模拟优化。在微球囊成型实验方面 [5–10]，成型温度、

吹胀压力、拉伸率和保压时间四个因素被广泛研究，

每个因素对医用微球囊的质量指标影响各异，都反

映出一定的规律性，但是拉伸吹塑工艺对医用微球

囊成型过程的耦合作用却难以表象，鲜有研究。

笔者将立足于实验，采用田口正交试验法设计

初步实验方案，通过极值分析获取微球囊拉伸吹塑

成型中成型温度、成型压力、拉伸距离和保温时间四

个主要工艺参数的优化组合，并且进一步缩小各因

素的水平范围，设计具有因素交互作用的正交试验

方案，获取新的实验参数组合，最后对比分析两组优

化工艺参数组合下的球囊试制结果。

1　成型实验

1．1　球囊制样

所研究的医用微球囊是一种顺应性球囊，其体

积能够膨胀到其原始大小的几倍，并且在压力降低

后能够恢复到其原始形状和大小，结构与尺寸见图

1，主要由主体 ( 体部 )、两个锥体 ( 锥部 ) 和两个颈

部组成。其中，主体是球囊的光滑圆柱部分，在手术

过程中，通过该部分的膨胀来恢复由于压缩骨折而

失去的椎骨高度；颈部是球囊的末端，用于与导管

连接；圆锥体是气球在身体和颈部之间的过渡部分。
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图 1　医用球囊的结构示意图

1．2　球囊试制

球囊制造过程通常包括挤出成型、两端拉伸和

拉伸吹塑三个主要阶段 [11]。挤出成型主要是为了

获得球囊拉伸吹塑所需的坯管。实验所需坯管为内

径 3.5 mm 和外径 4.3 mm 的高同心度、高壁厚均

匀性的微管。接着，坯管被放置在球囊拉伸机上进

行制囊坯，即在高温下拉伸坯管的两端，留下中间未

加热伸长的部位。然后，在球囊成型机上进行拉伸

吹塑成球囊制品。

球囊拉伸吹塑过程是将具有囊坯的微管一端

放置在与压缩氮气相连的装置上，另一端穿过模具

中心并固定到用于拉升的装置上。首先，囊坯轴向

两端在低压下进行预拉伸，同时囊坯在模具内加热

并保持一段时间；然后，在囊坯型腔内部通入高压

气体，迫使其立刻在模具内膨胀，形成气泡，并将气

泡沿轴向拉升延展至球囊；最后，将模具冷却并释

放压力就可取出球囊。上述所用的球囊拉伸机和球

囊成型机均为常州常美医疗技术有限公司生产的

CMBPL–01 系列设备，球囊制作流程如图 2 所示。

图 2　球囊成型流程示意图

1．3　材料

用于试制图 1 后凸成形术球囊样本所用的材

料为热塑性聚氨酯 (TPU)，为德国拜耳公司生产的

牌号为 RxT90A 的产品，它是一种芳香族聚醚基

热塑性聚氨酯，适合注模成型、挤出成型和拉伸吹

塑加工。该材料的熔点为 199℃，维卡软化温度为

106℃。

1．4　制品标定

实验主要以球囊壁厚均匀性为评价指标。壁

厚均匀性记为 G，是通过在每个样本轴向上标记 7
个位置 ( 如图 3 所示 )，测量相应的壁厚值记为 δi 

(i=0，1，...，6)，然后依照公式 (1) 计算所得 [12]。

 % %G
S

100 100td #
d

= -  (1)

其中，Std 是壁厚的标准偏差，δ是壁厚的平均
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值，Std 和 δ根据以下公式计算而得。
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图 3　球囊标定示意图

2　田口正交试验

2．1　实验设计

从已有研究可知，成型压力 (P)、成型温度 (Q)、
保温时间 (T) 和拉伸距离 (D) 是影响拉伸流动特性

的主要因素，也是拉伸吹塑成型的四个重要工艺参

数。选择上述四个参数作为测试因素，根据初步测

试结果，确定参数范围如下：成型压力取 4～7 atm，

成型温度取 140～170℃，保温时间取 20～50 s，拉
伸距离 8～14 mm。将每个因素设置为四个不同的

水平，见表 1。在测试中，其它拉伸吹塑参数为型坯

长度 10 mm，冷却水温度 23℃，冷却时间 90 s，预
拉伸力 80 g，初始压力 2 atm。

表 1　田口正交试验因素水平

水平
因素

P／atm Q／℃ T／s D／mm
1 4 140 20 8
2 5 150 30 10
3 6 160 40 12
4 7 170 50 14

选择 L16(4
4) 田口正交表 [13] 设计了表 2 的试验

方案，进行后凸成形术医用微球囊实验试制，对球囊

壁厚均匀性进行标定与统计，结果同样记录在表 2
中。

为获得医用微球囊拉伸吹塑成型优化工艺参

数，采用极差分析法判断实验因素对球囊壁厚均匀

性影响的主次顺序，根据表 2 中的数据，计算出每个

因子的平均值 ki，以及各因素的极差 R。其中，极差

R 值越大，表明该因素对实验指标值影响越大 [14]。

极差分析计算结果见表 3，因素均值指标见图 4。
从表 3 可以清楚地看出每个参数对壁厚均匀

性的影响，其顺序是成型温度 (Q) ＞成型压力 (P)
＞拉伸距离 (D) ＞保温时间 (T)。从图 4 可知，成型

温度的最好水平为 Q3，成型压力的最好水平为 P3，

拉伸距离的最好水平为 D2，保温时间的最好水平为

T3，即球囊壁厚均匀性最优参数组合为 Q3P3D2T3，

称其为田口优化组，得到的四个因素的最佳成型方

案为：成型温度 160℃，成型压力 6 atm，拉伸距离

10 mm，加热时间 40 s。
3　交互正交试验

3．1　实验设计

上述所设计的正交试验方案未考虑各因素之

间的交互影响，但事实上各因素之间并非完全独立

的。在许多实验中 [15–16]，不仅单一因素对指标有影

响，各因素之间的耦合也起到关键作用。为了进一

步提高球囊的成型质量，从图 4 中选取各因素中水

表 2　田口正交试验方案和试验结果

实验号
因素 壁厚

均匀性／%P Q T D
1 1 1 1 1 80.95
2 1 2 2 2 87.22
3 1 3 3 3 89.47
4 1 4 4 4 83.51
5 2 1 2 3 83.76
6 2 2 1 4 88.18
7 2 3 4 1 93.74
8 2 4 3 2 93.67
9 3 1 3 4 85.69

10 3 2 4 3 92.58
11 3 3 1 2 95.26
12 3 4 2 1 93.27
13 4 1 4 2 85.51
14 4 2 3 1 90.27
15 4 3 2 4 92.13
16 4 4 1 3 90.23

         表 3　极差分析表          % 

参数
因素

P Q T D
k1 85.29 83.99 88.66 89.83
k2 89.84 88.56 89.10 90.22
k3 91.70 92.65 89.78 89.11
k4 89.54 90.17 88.84 88.20
R 6.41 8.67 1.12 3.03
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图 4　因素均值指标
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平数较高的两个数值重新设计正交实验，因素水平

表如表 4 所示。另外，从田口正交实验结果与极值

分析中可知，成型温度、成型压力和拉伸距离三个因

素对球囊壁厚均匀性影响较显著，因此，在新的正交

实验中需考虑上述三个因素直角的交互作用影响，

交互正交实验方案见表 5。其中，Q×P 表示成型温

度和成型压力交互作用，Q×D 表示成型温度和拉

伸距离交互作用，P×D 表示成型压力和拉伸距离

交互作用。按照所设计的实验方案进行球囊实验制

造，测量并统计球囊壁厚均匀性，结果同样记录在表

5 中。极差分析计算结果记录在表 6 中。
表 4　交互正交试验因素水平表

水平
因素

P／atm Q／℃ T／s D／mm
1 5 160 30 8
2 6 170 40 10

表 5　交互正交试验方案和试验结果

实验
号

因素与交互因素 壁厚均匀
性／%Q P Q×P D Q×D P×D T

1 1 1 1 1 1 1 1 94.56
2 1 1 1 2 2 2 2 94.82
3 1 2 2 1 1 2 2 95.68
4 1 2 2 2 2 1 1 95.61
5 2 1 2 1 2 1 2 96.03
6 2 1 2 2 1 2 1 95.36
7 2 2 1 1 2 2 1 93.27
8 2 2 1 2 1 1 2 92.59

     表 6　交互正交实验极差分析表      % 

参数
因素与交互因素

Q P Q×P D Q×D P×D T
k1 95.17 95.19 93.81 94.89 94.55 94.70 94.70
k2 94.31 94.29 95.67 94.60 94.93 94.78 94.78
R 0.86 0.90 1.86 0.29 0.38 0.08 0.08

由表 6 中的极差 R 计算可知，各因素及其交

互作用对球囊壁厚均匀性的影响次序是：成型温度

和成型压力的交互作用 (Q×P) ＞成型压力 (P) ＞
成型温度 (Q) ＞成型温度和拉伸距离的交互作用

(Q×D) ＞拉伸距离 (D) ＞保温时间 (T)、成型压力

和拉伸距离的交互作用 (P×D)。成型温度和成型

压力的交互作用对指标的影响均大于温度和压力的

单独作用。因此，不考虑交互作用影响的田口优化

组中成型温度直接选取 Q1 (160℃ ) 以及成型压力

直接选取 P2 (6 atm) 未必是最优的参数。在此引用

二元素表，分别求出成型温度和成型压力在各因素

水平下的不同搭配数据结果，再从中选取有利的参

数搭配组合，方为最优参数。成型温度和成型压力

的二元素分配表见表 7。

表 7　成型温度与成型压力二元素搭配表

因素 Q1 Q2

P1 (94.56%+94.82%)／2=94.69% (96.03%+95.36%)／2=95.70%
P2 (95.68%+95.61%)／2=95.65% (93.27%+92.59%)／2=92.93%

从表 7 可知，Q2×P1 指标值大于 Q1×P2，这

表明对于球囊壁厚均匀性而言，成型温度选取 Q2 
(170℃ ) 配合成型压力选取 P1 (5 atm) 的参数组合

要优于成型温度选取 Q1 (160℃ ) 配合成型压力选

取 P2 (6 atm) 的参数组合。同样，成型温度和拉伸

距离的交互作用对壁厚均匀性的影响大于拉伸距离

的单独作用。引用二元素搭配表分析成型温度和拉

伸距离的交互作用，二元素搭配表见表 8。
表 8　成型温度与拉伸距离二元素搭配表

因素 Q1 Q2

D1 (94.56%+95.68%)／2=95.12% (96.03%+93.27%)／2=94.65%
D2 (94.82%+95.61%)／2=95.22% (95.36%+92.59%)／2=93.98%

从表 8 可知，Q1×D2 的指标值最大，略大于

Q1×D1 指标值；Q2×D1 指标值大于 Q2×D2，后两种

参数组合方案均小于前两种。但考虑到成型温度和

成型压力的交互影响对球囊壁厚均匀性的影响最

大，其参数组合优先选取 Q2 (170℃ ) 和 P1 (5 atm)，
则拉伸距离就仅能从 Q2×D1 和 Q2×D2 两种方案

中选择，最终的参数组合方案为 Q2×D1，即拉伸距

离选择 D1 (8 mm)。另外保温时间选取 T2 (40 s)，
忽略成型压力和拉伸距离的交互作用的影响。

综上所述，考虑因素之间交互作用的正交试验

最优参数组合为 Q2P1D1T2，称其为交互优化组，得到

的四个因素的最佳成型方案为：成型温度 170℃，成

型压力 5 atm，拉伸距离 8 mm，保温时间 40 s。
4　对比分析

将田口优化组工艺参数和交互优化组工艺参

数分别用于医用微球囊拉伸吹塑成型实验，成型样

本数为 10 个。测量计算出每一个样本的壁厚均匀

性。各球囊壁厚均匀性分布见图 5。
对图 5 分布结果统计计算得知，在全部试制

样本中壁厚均匀性最大值和最小值均出现在田口

优化组，该组方案下的球囊壁厚均匀性平均值为

95.86%，交互优化组方案下的球囊壁厚均匀性平均

值为 96.03%，两者之间的差值为 0.17%，后者略有

提高。但是两者壁厚均匀性的方差相差较大，交互

优化组下的球囊壁厚均匀性的方差相较于田口优化

组下降了 10.58%，说明交互正交试验优化结果提高

了球囊成型的稳定性。图 6 为田口优化组和交互优

化组中一个样本球囊的截面图。
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a—田口优化组样本；b—交互优化组样本

图 6　球囊截面

5　结论

为提高医用微球囊成型壁厚均匀性以及各球

囊壁厚稳定性，采用田口正交试验法设计并完成了

16 组实验，通过极差分析得知，各参数对壁厚均匀

性的影响次顺为成型温度 (Q) ＞成型压力 (P) ＞拉

伸距离 (D) ＞保温时间 (T)。得到了一组最佳成型

方案 Q3P3D2T3，以及每因素中较大的两个水平。进

一步设计了具有因素交互作用的正交试验方案，交

互试验结果表明，成型温度和成型压力以及成型温

度和拉伸距离的交互作用对球囊壁厚均匀性的影

响明显。并获得了一组新的优化结果，具体参数为

成型温度取 170℃，成型压力为 5 atm，拉伸距离为

8 mm，保温时间为 40 s。将两组正交试验得到的

优化参数组合进行球囊成型实验与测量统计，对比

发现，交互优化组球囊壁厚均匀性平均值略高于田

口优化组，达到 96.03%，两者之间相差 0.17% ；但是

两组球囊壁厚均匀性的方差相差较大，前者相较于

后者降低了 10.58%，说明交互正交试验优化结果提

高了球囊成型的稳定性。
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